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	　　　　　　　　　見積依頼書１ 

　　　　　　　　　（申請者・製品情報）
	DEKRA記入欄

受付者：                受付日：
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下記項目について記入して下さい。

	製造販売業者

（選任含む）
	名　称
	（英文：            ）

	
	所在地
	〒



	
	担当者
	氏名： 
	部門： 

	
	
	TEL：
	E-mail：

	
	許可内容
	□１種　　☐２種　　☐３種
	業者コード：

	
	
	許可番号：
	有効期限： 

	外国製造業者が申請者の場合
	名　称
	

	
	所在地
	

	
	責任者
	

	申請区分
	☐ 新規申請　　☐  一部変更申請　 　☐ 軽微変更届    ☐ サーベイランス調査
☐ 定期QMS適合性調査     ☐ その他（　　　　　　　　　　）

	
	変更の場合は、変更内容・理由をご記入ください。
変更内容：
変更理由：

	申請計画
	申請書　提出予定日：平成　　年　　月　　日
	☐ 未定

	ISO13485
取得状況
	□ISO13485:2003取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）
□ISO13485:2016取得済（認証機関名：　　　　　　　　直近の監査日：　　　　　）

☐QMS省令が品質マニュアルの適合範囲として含まれている。
□QMS省令とISO13485の差分についての実施関連書類が提出できる。

	薬機法のQMS
適合調査の受審
	調査実施者：　　　　　　　直近の調査日：　　　　
☐ 基準適合証あり（□製品群区分ならびに製造工程が今回申請品目と同じ）

	コンサルティングの提供
	□あり（コンサルティング名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

☐なし


下記欄には、申請する製品情報をご記入下さい。
	一般的名称
	
	JMDNコード：

	適合性認証基準
	厚生労働省告示第112号の別表番号及び適合性認証基準の引用規格を記入してください。

	
	別表番号
	引用規格

	販 売 名
	販売名が決まっていない場合は空欄

　

	製品群区分
	平成26年厚生労働省省令第95号別表第2の番号・区分名を記入してください（薬食監麻発0911第5号参照）


	その他情報
	☐ 複数販売名     ☐ 複数の一般的名称     ☐ 組合せ医療機器

	体外診断用医薬品の場合
	告示第121号（H17年3月29日）別表を参照し、該当するキット名などを記載してください。




次ページに続きます
	認証基準で引用する規格等及び基本要件基準への適合性を示すために用いる規格に関する情報
	申請品目に関連する試験状況を記入してください。非該当項目は斜線を引いてください。

	
	①JIS T 0601-1/IEC 60601-1　電気的安全性試験

□ 試験報告書提出有り
□ 試験実施予定　　（完了予定：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	②JIS T 0601-1-2/IEC 60601-1-2　電磁両立性試験
□ 試験報告書提出有り
□ 試験実施予定　　（完了予定：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	③JIS T 2304/IEC 62304 医療機器ソフトウェアライフサイクルプロセス
□ 検証結果又は適合証明書提出有り

□ 試験実施予定　　（完了予定：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	④JIS T 0993-1/ISO10993-1　生物学的安全性試験
□ 試験報告書提出有り
□ 試験実施予定　　（完了予定：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

□ 試験報告書提出無し※生物学的安全性試験が不要と判断された理由をご記入ください
【　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　】

	
	⑤その他の認証基準規格：
□ 試験報告書提出有り
□ 試験実施予定　　（完了予定：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	⑥基本要件基準適合性チェックリスト第6条の同等性評価項目
□ 試験報告書提出有り
□ 試験実施予定　　（完了予定：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	製品に関する情報
	輸入製品の場合、必ずいずれかの情報を提出してください。
□　製品カタログ　　□　取扱説明書　　□　関連URL：　　　　　　　　　　　　　　

	既存品との同等性
	先行既存品の添付文書を提出してください。
既存品1　販売名：
既存品2　販売名：


※「認証基準で引用する規格等及び基本要件基準への適合性を示すために用いる規格に関する情報」や「既存品との同等性」に関する資料の内容が不十分と認める場合は、申請書を受理することなく又は審査を中止する場合がございます。ご了承ください。
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